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APRESENTACAO

A LEGISLAGCAO BRASILEIRA

A seguranga do paciente sempre permeou legislagdes sanitdrias brasileiras, mas somente
em 2013 o Brasil langou um programa oficial sobre o tema. Trata-se da Portaria MS n2 529, de 01
de abril de 2013, que Institui o Programa Nacional de Seguranca do Paciente (PNSP) e cria o Comité
de Implementagdo do Programa Nacional de Seguranca do Paciente (CIPNSP).

Apds publicagdo desta Portaria, outras publicagGes ocorreram, quais sejam:

- Portaria MS n2 1.377, de 09 de julho de 2013, que aprovou 3 protocolos bdsicos de
seguranca do paciente - Protocolos de Cirurgia Segura, Pratica de Higiene das maos e Ulcera por
Pressdo;

- RDC Anvisa n2 36, de 25 de julho de 2013, que instituiu a¢Bes para a seguran¢a do
paciente em servigos de salude e deu outras providéncias, como a obrigatoriedade de todo servigo
de saude ter seu Nucleo de Segurancga do Paciente (NSP);

- Portaria MS n? 2.095, de 24 de setembro de 2013, que aprovou outros 3 protocolos
basicos de seguranga do paciente - Protocolo de Prevengdo de Quedas; o Protocolo de
Identificagdo do Paciente e o Protocolo de Seguranga na Prescri¢do e de Uso e Administragdo de
Medicamentos.

Outras publicagdes poderdo ocorrer a qualquer tempo e as instituicdes deverdo estar

atentas para se adequar a elas.



A seguranga do paciente é tema de responsabilidade da Diretoria de Atengdo a Saude,
porém é sabido que a seguranga do paciente é transversal a todo o trabalho intrahospitalar. Para
promover a transversalidade que o assunto requer, a EBSERH criara um férum inter e
transdisciplinar para elaboragdo de estratégias para a implantagdo, implementagdo e divulgagdo
das a¢des para melhoria continua dos processos assistenciais com foco na seguranga nos hospitais
universitarios filiados a Empresa.

Este forum sera o Comité EBSERH de Seguranga do Paciente, um ambiente de discussao
das diferentes realidades apresentadas pelas filiais, que sera presidido pelo Servigco de Qualidade
Hospitalar da Coordenadoria Gestdo da Qualidade Hospitalar da Diretoria de Atengdo a Saude. O
Comité tera representagdo de Nucleos de Seguranga do Paciente, grupos das filiais nos quais as
acOes de seguranga serdo tratadas.

Para integragdo e aplicagdo das estratégias EBSERH ao longo do territdrio brasileiro em
suas filiais, o Servigo sera responsavel por capacitar, monitorar e avaliar a execu¢do das agdes
definidas pela Sede da Empresa, e, quando cabivel, auxiliar na execugdo de agdes no ambito
intrahospitalar.

Assim, como primeiro produto de seu trabalho, publica esta Diretriz, um documento de
carater recomendatério, que tem por finalidade padronizar algumas ag¢des nas filiais quanto a
seguranga do paciente, a fim de que se possa trabalhar em rede, realizar benchmarking,
promovendo melhor troca de experiéncias, otimizando utilizagdo de recursos e potencializando

resultados.



Inicialmente, para entender a relagdo entre o Plano de Seguranga do Paciente
em Servigos de Saude e a Gestdo de Riscos é essencial apresentar os conceitos de
qualidade e a seguranga do paciente que norteardo a nossa discussdo. Nesse sentido,
pode-se dizer que a qualidade faz parte da gestdo de macroprocessos institucionais,
aquela que definira a conduta organizacional, da qual serdo originados o planejamento
estratégico e seus objetivos. Ja a seguranga do paciente, uma das dimensdes da
qualidade, é parte integrante do planejamento estratégico institucional uma vez que
deve ser um dos objetivos estratégicos da instituicdo, sendo também um elemento de
gestdo da organizagdo, da cultura organizacional.

A gestdo de riscos ndo pode ser confundida com uma vigilancia sanitaria de
fiscalizagdo de processos. Também ndo é simplesmente um setor que trata da
seguranca do paciente. Trata-se de uma ferramenta de gestdo pertinente a varios tipos
de servigos e industrias que busca reduzir a chance de algum resultado ndo esperado e
negativo acontecer ou, se esse acontecer, que seu impacto seja o menor possivel e que
ndo cause danos.

A gestdo de riscos, por sua vez, € um método de gestdo que devera ser utilizado
em diferentes setores do hospital para que seja obtida a exceléncia, resultado esperado
qgquando se trabalha com qualidade nos processos, sejam eles administrativo-
financeiros, juridicos ou assistenciais. Assim, a gestdo de riscos é necessaria para a
acdo, ou seja, é elemento para a agdo estratégica que auxiliara a organizagdo em seu
planejamento. Na assisténcia, seu emprego auxiliard sobremaneira a obtenc¢do da
seguranca do paciente, evitando danos desnecessarios e maximizando a obtengdo de
resultados esperados.

O Ministério da Saude, em sua Portaria 2.095 de 24 de setembro de 2013,
ratifica o supra exposto quando afirma que as gestdes voltadas “para a qualidade e

seguranca do paciente englobam principios e diretrizes, tais como a criagdo de cultura



de seguranca; a execugdo sistematica e estruturada dos processos de gerenciamento de
risco; a integragdo com todos os processos de cuidado e articulagdo com os processos
organizacionais dos servigcos de salde; as melhores evidéncias disponiveis; a
transparéncia, a inclusdo, a responsabilizagdo e a sensibilizagdo e capacidade de reagir
a mudangas”.

O plano de seguranca do paciente, plano esse necessario por legislagdo,
deverd, entdo, ter suas agées pautadas no processo de gestdo de riscos. O processo de
gestdo de riscos é ciclico e com etapas bem definidas. Estas etapas foram bem
retratadas na ABNT NBR ISO 31000:2009, normativa que trata da Gestdo de riscos, seus
principios e diretrizes, para diversas instituicdes da area da saude ou ndo. Para melhor

compreender o processo e suas etapas, verifique a Figura 1.
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Figura 1 — Processo de gestdo de riscos em saude. Fonte: Capucho & Ricieri (2013).



| 1.

IMPLANTACAO, IMPLEMENTACAO OU ADEQUACAO DO NUCLEO DE SEGURANCA
DO PACIENTE NAS FILIAIS EBSERH

CLEO DE SEGURANCGCA DO PACIENTE

A constituicdo de um nucleo focado em seguranga do paciente é exigéncia para
os estabelecimentos de saude desde a publicagdo da resolugdo de Diretoria Colegiada
da Anvisa (RDC) n2 36/2013. Alguns hospitais ja o constituiram antes da publicacdo da

legislagdo e, assim, apenas deverdo adequa-lo as novas exigéncias.

A referida RDC conceitua o Nucleo como sendo “instancia do servigo de saude
criada para promover e apoiar a implementagdo de a¢bes voltadas a seguranga do
paciente”.

A constituicdo de um férum de discussdo multidisciplinar que articule e
coordene programas e atividades de gestdo de riscos para prevengdo de incidentes é
muito importante para que seja obtido éxito no programa de seguranga do paciente.

Este férum pode ser um servigo, uma comissdo, um comité, enfim, um
ambiente propicio para se tratar da segurancga do paciente, o qual foi denominado pelo
Programa Nacional como “Nucleo”.

Os membros deste nucleo devem representar diferentes setores do hospital, e,
quando possivel, é interessante contar com a participacdo de pacientes e cuidadores,
além de especialistas no assunto, como no caso de hospitais ensino que podem contar
com professores da area. E desejavel que os membros deste comité tenham especial
interesse pelo assunto, além de conhecimento e engajamento pela causa.

Este nlcleo deve ter como finalidade a promogdo de uma cultura hospitalar
voltada para a seguranca dos pacientes, através de planejamento, desenvolvimento,
controle e avaliagdo de processos assistenciais, a fim de garantir a qualidade dos
mesmos em cada hospital. Além disso, o nlcleo deve avaliar o grau de adesdo da
instituicdo de saude para as prdticas e recomendag¢des emitidas por ele ou pelos érgaos,

como Anvisa e Ministério da Saude.




E sabido que este tipo de iniciativa deve ser parte das diretrizes da alta dire¢io
do hospital, independente de fazer parte ou ndo de item obrigatério de legislagdo.
Conhecer e gerir os riscos em salde é medida necessaria também como método de
gestdo, pois sua efetiva aplicagdo reduz gastos desnecessarios, além de melhorar a

satisfacdo dos pacientes.

1.1. NUCLEO DE SEGURANGA DO PACIENTE (NSP)

O Nucleo, na estrutura proposta para os hospitais filiados a EBSERH, deve estar
diretamente ligado a Superintendéncia, devendo ser drgdo consultivo e deliberativo
nesta area de atuagédo (Figura 2a e 2b).

Figura 2 — Organograma proposto para as filiais EBSERH (a partir de fevereiro

de 2014).
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2b - Para hospitais de pequeno porte e especializados.
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Coordenard este Nucleo o Chefe do Setor ou Unidade de Vigilancia em Saude e
Seguranca do Paciente, pois o mesmo terd a fungdo de transformar as agdes
estratégicas definidas pelo Nucleo em atividades a serem executadas do dia-a-dia. Da
mesma forma, devera fazer a devida sele¢do de assuntos prioritdrios a serem tratados

nas reunides do Nucleo, a partir das notificacdes encaminhadas ao Setor/Unidade.

Essa coordenacdo é estratégica para o sucesso das atividades, uma vez que o
Setor ou Unidade coordenard as demais atividades de vigilancia em saude facilitando,
assim, a integra¢do das ag¢l8es do NSP com as demais Comissdes que estardo
relacionadas ao Setor, como a de Controle de Infec¢do Hospitalar e o Comité
Transfusional.

As informagdes sobre incidentes e queixas técnicas deverdo ser encaminhadas
pelos diferentes notificadores para este Setor/Unidade, por meio eletrénico, em um
software especifico da EBSERH para esta finalidade. O Setor/Unidade de Vigilancia em
Saude e Segurancga do Paciente realizara a triagem, andlise, avaliagdo, tratamento,
comunicagdo, monitorizagdo e avaliagdo dos riscos, conforme fluxo de trabalho no

anexo 1.



1.2. COMPOSIGAO DO NUCLEO DE SEGURANGA DO PACIENTE

Ao nomear a sua composi¢do, a Superintendéncia confere aos membros do
Nucleo autoridade e responsabilidade para desenvolver agdes relacionadas a seguranga
do paciente, que deverdo ser acompanhadas pelo Setor ou Unidade de Vigilancia em

Saude e Seguranga do Paciente.

O Nucleo de Seguranca do Paciente deve ser composto, minimamente, por:
I. um representante da Superintendéncia;
Il. um representante da Geréncia de Atengdo a Saude;
Ill. um médico representante da Divisdo Médica;
IV. um representante da residéncia médica;
V. um representante da residéncia multiprofissional;
VI. um enfermeiro representante da Divisdo de Enfermagem;
VII. um representante da Divisdo de Gestdo de Cuidados;
VIIl. um farmacéutico representante da Farmacia;
IX. um representante Setor de Vigildncia em Salde, que coordenara o Nucleo;

X. um representante da Geréncia Administrativa.

E interessante que, para cada membro titular, um membro suplente seja
indicado para que o represente em suas auséncias.

De acordo com o nivel de maturidade da cultura organizacional, é interessante
que um representante dos usuarios externos — associagdo de pacientes, quando houver,

também integre o Nucleo.

1.3. PRINCiPIOS E COMPETENCIAS DO NUCLEO DE SEGURANGA DO PACIENTE

A RDC 36/2013 elencou os principios e competéncias esperadas para o Nucleo
Seguranga do Paciente, que estdo relacionadas a seguir, adequadas e acrescidas de

principios e competéncias designadas aos Nucleos, no ambito da EBSERH.



1.3.1.Principios e diretrizes do Nucleo:

VI.
VIL.

A garantia da protec¢do a honra e a imagem dos pacientes, profissionais,
fabricantes de produtos e notificadores envolvidos em incidentes em
saude;

A garantia da independéncia e imparcialidade de seus membros na
apuragao dos fatos;

A melhoria continua dos processos de cuidado e do uso de tecnologias
da saude;

A disseminagdo sistematica da cultura de seguranga;

A articulagdo e a integragdo dos processos de gestdo de risco;

A garantia das boas praticas de funcionamento do servigo de saude;

A promogdo da gestdo do conhecimento sobre a seguranca do paciente.

1.3.2.Competéncias do Nucleo de Seguranga do Paciente:

VI.

promover agdes para a gestdo de riscos no ambito da instituigdo;
analisar e avaliar as notificagbes sobre incidentes e queixas técnicas
selecionadas pelo Setor/Unidade de Vigildncia em Saude e Seguranga
do Paciente;

desenvolver agdes para a integragdo e a articulagdo multiprofissional no
ambito da instituicdo;

promover mecanismos para identificar e avaliar a existéncia de nao
conformidades nos processos e procedimentos realizados e na
utilizagdo de equipamentos, medicamentos e insumos propondo agdes
preventivas e corretivas;

promover e acompanhar a¢Ges de melhoria de qualidade alinhadas com
a seguranga do paciente, especialmente aquelas relacionadas aos
processos de cuidado e do uso de tecnologias da saude;

estabelecer, avaliar e monitorar barreiras para a prevengdo de

incidentes nos servicos de saude;



VII.

VIII.

Xl.

Xl

Xl

XIV.

XV.

XVI.

XVII.

elaborar, divulgar e manter atualizado o Plano de Segurancga do Paciente
em Servigos de Saude, divulgagdo delegaveis a outros servigos na
instituicao;

avaliar e monitorar as agdes vinculadas ao Plano de Seguranga do
Paciente em Servigos de Saude;

priorizar a implantagdo dos Protocolos de Seguranga do Paciente
determinados pelo Ministério da Saude, ANVISA, EBSERH e realizar o
monitoramento dos respectivos indicadores, sendo a etapa de
implantagdo delegavel a outros servigos do hospital;

compartilhar e divulgar a diregdo e aos profissionais do servigo de saude
os resultados da analise e avaliagdo dos dados sobre incidentes e
eventos adversos decorrentes da prestagdo do servigo de saude;
acompanhar o processo de notificagdo ao Sistema Nacional de Vigilancia
Sanitdria os eventos adversos decorrentes da prestagdo do servico de
saude;

acompanhar os alertas sanitarios e outras comunica¢Ges de risco
divulgadas pelas autoridades sanitdrias;

desenvolver, implantar, avaliar, monitor ar e manter atualizado o plano
de capacitagdo em seguranga do paciente, sendo a etapa de
implantagdo delegavel a outros servicos do hospital;

desenvolver, implantar, avaliar, monitorar e manter atualizado o plano
de comunicagdo social em salude quanto aos temas referentes a
seguranga do paciente, sendo a etapa de implantagdo delegdvel a
outros servigcos do hospital;

promover e acompanhar agdes de disseminagdo sistematica da cultura
de seguranga com foco no aprendizado e desenvolvimento institucional;
elaborar proposta de metas e indicadores para inser¢do nos processos
de contratualizagdo;

elaborar plano de pesquisa sobre seguranca do paciente para
desenvolvimento da instituicdo, em parceria com a Geréncia de Ensino

e Pesquisa ou equivalente;



XVIII. apoiar a Sede da EBSERH no desenvolvimento de estratégias de
seguranga do paciente para a rede da Empresa;
XIX. participar de eventos e demais agdes promovidos pela EBSERH Sede

sobre segurancga do paciente e qualidade.

1.4. FUNCIONAMENTO DO NUCLEO DE SEGURANGA DO PACIENTE

O Nucleo de Seguranga do Paciente devera se reunir, no minimo, mensalmente
em reunides ordindrias e podera, de acordo com a urgéncia da matéria, reunir-se
extraordinariamente.

As reunides extraordinarias podem ser convocadas pelo Coordenador do Nucleo
ou pelo Superintendente do Hospital. O Chefe do Setor ou Unidade de Vigilancia em
Saude e Seguranca do Paciente devera coordenar o Nucleo a fim de desempenhar o
papel de intermediador de todos os assuntos relacionados a seguranga do paciente,
entre estratégicos e operacionais, além de coordenar as ag¢Ges rotineiras, convergindo
objetivos e iniciativas das diferentes comissGes relacionadas aos servigos por ele
chefiados.

Todas as reunides terdo lista de presenca assinada pelos participantes e devera
ser elaborada ata das mesmas. Um relatdrio anual de atividades deverd ser publicado
para conhecimento de todos os funciondrios da instituicdo, apds aprovagdo da
Superintendéncia.

Os demais itens de funcionamento deverdo estar declarados em um regimento
interno a ser publicado por ato administrativo do Superintendente, sendo este o

primeiro produto de trabalho do Ncleo.



1.5. RELAGAO DO NUCLEO DE SEGURANGCA DO PACIENTE E OUTRAS COMISSOES

Sugere-se que sejam elencados como membros consultivos do Ndcleo, que
poderdo ter sua presenga solicitada de acordo com a pauta a ser discutida, um
representante:

. da Comissdo de Controle de Infecgdo Hospitalar;
Il.  da Comissdo de Revisdo de Obitos;
Ill.  da Comissdo de Andlise de Prontuario e/ou de Documentag¢do Médica e
Estatistica ou equivalente;
IV.  da Comissdo de Farmdcia e Terapéutica ou equivalente;

V.  da Comissdo de Multidisciplinar de Terapia Nutricional;

VI.  do Setor de urgéncia e emergéncia ou equivalente;
VIl.  da Comissdo de Gerenciamento de Residuos ou equivalente;
VIIl. da Comissdo de Mortalidade Materna e de Mortalidade Neonatal,

quando o hospital tiver maternidade.

Os membros consultivos podem ser convocados a participarem de reunides
ordinarias e extraordindrias.

Da mesma forma, espera-se que, de acordo com o tema a ser tratado em cada
Comissdo (Figura 3), essas possam contar com a representagdo do Nucleo de Seguranga
do Paciente em suas reunibes ordinarias e extraordinarias. Funciondrios dos servigos
que compBem o Setor ou Unidade de Vigilancia em Saude deverdo integrar-se como
membros das diferentes comissdes afins, de maneira que possam auxiliar na
convergéncia de agGes, otimizando recursos humanos, financeiros e de tempo.

Ainda, o NSP podera criar grupos de trabalho para assuntos especificos. Por
exemplo, criar grupos que trabalhem cada meta de seguranga do paciente ou grupos
divididos por tipo de incidente e risco a ser monitorado. Essa opgdo deve estar

claramente definida em regimento interno.



Figura 3 — Comissdes afins ao trabalho do Nucleo de Seguranga do Paciente, podendo

atuar como membros consultivos do mesmo.
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1.6. SETOR/UNIDADE DE VIGILANCIA EM SAUDE E SEGURANGCA DO PACIENTE:
SECRETARIA EXECUTIVA DO NUCLEO DE SEGURANGA DO PACIENTE

O Setor ou Unidade de Vigilancia em Salde e Seguranga do Paciente deve ser a
estrutura formal do processo, amparando as agdes do Nucleo, executando as agGes no
cotidiano, a fim de implementar o que for discutido no ambito do nucleo.

O Chefe do Setor ou Unidade de Vigilancia em Salude e Seguranga do Paciente

deverd presidir o Nucleo a fim de desempenhar o papel de intermediador de todos os




assuntos relacionados a seguranga do paciente, entre estratégicos e operacionais, além

de coordenar

as agles rotineiras, convergindo objetivos e iniciativas das diferentes

comissdes relacionadas aos servigos por ele chefiados.

Sdo atribuigdes do Setor ou Unidade de Vigilancia em Saude e Seguranga do

Paciente, exercendo a fungdo de secretaria executiva do Nucleo de Seguranga do

Paciente:

VI

VII.

VIIL.

XL

XIl.

executar agdes para a gestdo de riscos no ambito da instituigao;

analisar e avaliar as notificagdes sobre incidentes e queixas técnicas
recebidas;

utilizar métodos ativos de identificagdo de riscos e incidentes;

selecionar eventos adversos a serem analisados pelo Nucleo de
Segurancga do Paciente;

executar agoes de melhoria de qualidade alinhadas com a seguranga do
paciente, especialmente aquelas relacionadas aos processos de cuidado
e do uso de tecnologias da saude;

implantar barreiras para a prevengdo de incidentes nos servicos de
saude;

implantar o Plano de Seguranca do Paciente em Servicos de Saude
estabelecido pelo Nucleo de Segurancga do Paciente;

participar ativamente do processo de implantagdo dos Protocolos de
Seguranga do Paciente determinados pelo Ministério da Saude, ANVISA,
EBSERH e realizar o monitoramento dos respectivos indicadores, sendo a
etapa de implantag¢do delegdvel a outros servigos do hospital;

auxiliar na implantagdo do plano de capacitagdo em seguranga do
paciente;

implantar o plano de comunicagdo social em saude quanto aos temas
referentes a seguranca do paciente;

executar ac¢Ges de disseminagado sistematica da cultura de seguranga com
foco no aprendizado e desenvolvimento institucional;

guardar e disponibilizar a autoridade sanitaria, quando requisitado, as

notificagdes de eventos adversos;



Xlll. acompanhar os alertas sanitdrios e outras comunicagdes de risco
divulgadas pelas autoridades sanitdrias, e, quando pertinente,
disseminando a informagdo na instituigdo;

XIV. notificar os eventos adversos decorrentes da prestacdo do servigo de

salde ao Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria.



2. ELABORAGAO DOS PLANOS

2.1. PLANO DE SEGURANGA DO PACIENTE EM SERVICOS DE SAUDE

O plano de seguranga do paciente é um documento exigido pela legislagdo
brasileira, mas sua importancia vai além do cumprimento de normas e regulamentos.
O plano trata-se de um documento necessario para nortear as agdes institucionais para
a segurang¢a do paciente que devem ser de conhecimento de todos, desde a alta
administracdo até os empregados que atuam indiretamente com o paciente, assim
como pelos demais usuarios da instituicao.

Diante do exposto, é fundamental que os profissionais de saiude tenham
participacdo ativa no delineamento do plano de seguranga do paciente institucional,
especialmente quanto as 6 metas internacionais, que também sdo foco do Programa

Nacional de Seguranca do Paciente (Figura 4).

SEGURANCA
DO PACIENTE

1 Ide ar corretamente o p: te.

Melhorar a comunicacéao
entre profissionais de Satde.

Melhorar a seguranc¢a na prescri¢ao, no
| uso e na administracdo de medicamentos. -

Assegurar cirurgia em local de intervencao,
procedimento e paciente corretos.
5 Higienizar as méaos para evitar infeccoes.
6 Reduzir o risco de quedas e Ulceras por pressao.

Melhorar sua vida, nosso compromisso.

a

4 s
prs o SAUDE ssafe Z: ANVISA s

FTMPODESHIDE,  cecveanca (R A —

Figura 4 — Metas Internacionais para Seguranga do Paciente: Fonte: Ministério da Saude



Nesse sentido, cada setor devera fazer parte do plano institucional como um
todo, tendo ou ndo seu préprio plano complementar, a fim de ter um olhar mais
direcionado aos seus processos.

Fazer um plano é projetar o que se quer para a institui¢do, quando, como e quem
fara. Basicamente, todo plano, em quaisquer de suas etapas, deve seguir uma

ferramenta de qualidade denominada 5W3H, conforme figura 5.

*0 que sera feito?

*Por que sera feito?

*Onde sera feito?

*Quem fara?

*Quando sera feito?

*Como sera feito?

*Quanto custara?

*Qual a quantidade necessaria?

Kk

Figura 5 — Roteiro de perguntas que devem ser feitas quando da elaboragdo e revisao

do plano de seguranga do paciente.

Sugere-se que cada unidade tenha o seu plano complementar, que devera estar
alinhado ao da instituigdo. Como mencionado anteriormente, ter um plano préprio

possibilita detalhar e acompanhar os resultados de seu servigo. Isso ndo quer dizer que,



por ser um plano deste setor, ele deva ser discutido apenas dentro de seus limites, uma
vez que os processos ali delineados impactardo na continuidade do cuidado ao
paciente.

Outra ferramenta de gestdo que pode ser util neste momento é a de gestdo por
processos, que, se bem utilizada, permitira um desenho adequado do fluxo de trabalho
e de suas interfaces com outros processos institucionais.

E importante salientar que o Plano de Seguranca do Paciente deve ser reavaliado
continuamente, pois ndo se trata de projeto que tem comego, meio e fim, mas sim de
uma ferramenta para planejamento, a¢do, avaliagdo e revisdo das agdes, que é o
resultado da aplicagdo de outra ferramenta da qualidade, denominada Ciclo de Deming
ou Ciclo do PDCA. Para este plano, sugere-se que as etapas a seguir sejam obedecidas

(Figura 6), iniciando o ciclo pelo “P”, de planejar:

- Realizar diagnéstico situacional;

- Definir a prioridade de trabalho
entre as estratégias de seguranca
(RDC 36/2013);

- Definir o objetivo a ser alcangado;

- Definir as agbes para alcancgar estes

objetivos e respectivas atividades;

- Definir os processos de gestéo de

- Implementar agdes corretivas;

- Documenta-las;

- Alterar os processos previamente
definidos com vistas a melhoria

continua e estabelecimento de riscos relacionados;

agbes que previnam incidentes, - Estabelecer indicadores e
especialmente eventos metas;

adversos;

- 5 - definir equipes executoras.
- ‘Rodar’ o PDCA novamente. Acodes Planejamento

~N

corretivas (Plan)
(Act)

Ve

-

- Monitorar, mensalmente, os

indicadores estabelecidos;
- Realizar reuniées multidisciplinares Avaliagao dos Execugao

para discuss&o dos resultados; _
- Avaliar a necessidade de acoes resultados (Do) ;!;;ia(:g? colocar o plano em

corretivas; (CheCk) - Educar e treinar as pessoas
- Para eventos adversos graves ) para o que se almejg alcancar;
gggﬁszg:iiis:gsﬁeme ou dbito), realizar - Executar as agdes conforme o
-P t'Iizaré(; matriz FMEA, reavaliar os planejado; .
ara os que uti . 4 - Documentar devidamente cada
critérios de risco e o risco total do processo. acdo

Figura 6 — Proposta de roteiro para elaboragdo, execugdo, avaliagdo e monitoramento

do plano de seguranga do paciente.



O plano de seguranga possibilitara o conhecimento de quais sdo os objetivos e
acOes de cada instituigdo. No Anexo 2, esta exposta a estrutura plano de agdo voltado
para a seguranga do paciente a ser utilizado pelas Filiais EBSERH.

Ter um plano é importante para ampliagdo da cultura organizacional voltada
para a seguranga. Entretanto, especificamente na salde, a obtengdo da cultura
organizacional torna-se desafiadora, por se tratar de um servigo complexo prestado por
diferentes profissionais de saude que tem formagdes e maneiras diferentes de executar
servigos divergentes, formando grupos com suas préprias culturas, dificultando o
trabalho em equipe com foco no paciente.

A troca de informagdes, a disseminagdo de boas ideias e resultados entre os
diferentes setores do hospital sdo necessdrios para envolver as equipes e promover a
cultura de seguranca. Proporcionar o dialogo e a interagdo entre equipes, focados em
aprender com os erros ou falhas que ocorrem cotidianamente é a verdadeira cultura
pela seguranga.

Uma unidade deve conhecer as atividades desenvolvidas pelas outras, a fim de
propiciar discussdes construtivas. Convidar e compartilhar a cultura de seguranga do
paciente entre membros de uma equipe implica em incentiva-los a mudar ou aprimorar
atitudes e iniciativas para a seguranga em seu local de trabalho.

Na medida em que seja observado o cumprimento de protocolos e
procedimentos operacionais, na medida em que os profissionais estejam conscientes
de suas responsabilidades e da politica institucional de segurancga, executando suas
tarefas em todo o tempo com dedicagdo e ética, pode-se afirmar que estara instalada a
cultura pela seguranga.

O relato de incidentes, o trabalho em equipe, a proatividade para antecipagdo e
prevengdo de incidentes, especialmente os eventos adversos, sdo indicios do
envolvimento do hospital com a seguranga. O papel do profissional de saude é
fundamental neste processo, construindo o ambiente seguro com foco no aprendizado,

ou seja, no aprimoramento continuo das praticas profissionais centradas no paciente.



Segundo a Organizagdo Mundial de Saude (OMS), qualidade em salde é a
exceléncia profissional, uso eficiente dos recursos, minimo de riscos para os pacientes,
alto grau de satisfagdo do paciente, com impacto final na saude.

Servigos de saude, como quaisquer outros servigos, sdo produzidos e consumidos
simultaneamente. Portanto, ha interagdo entre o prestador de servigos e o cliente, que
estd presente enquanto o servigo é executado. Por este motivo, a equipe encarregada
de prestar o servico é parte do produto final, parte essa fundamental para que este
tenha qualidade.

Além de investir em bons processos de treinamento de pessoal e na
padronizagdo de execugdo dos servicos em toda a organizagdo, os hospitais que
desejam implantar ou implementar um programa de seguranga dos pacientes devem
envolver suas equipes neste que, apesar de ser tido como um desafio, é o caminho para
melhorar resultados destas empresas, aumentando sua eficiéncia.

Envolver as equipes no programa de seguranca do paciente adotado pelo
hospital significa promover a cultura da organizacdo e fomentar o comprometimento de
seus profissionais para com a politica adotada.

Cultura para a seguranga é um termo frequentemente usado nas diferentes
publicagGes do assunto. Ndo é por acaso. Este termo foi utilizado pela primeira vez pelo
Grupo Consultivo Internacional em Seguranga Nuclear em um relatério publicado sobre
o acidente nuclear de Chernobyl em 1986 e vem sendo utilizado em setores cujas
atividades sejam de alto risco.

Charles Vincent, importante estudioso da seguranga na saude, comparou
metaforicamente o termo cultura organizacional com os meios de cultura utilizados
para a reproducdo de bactérias e outros microrganismos. Para ele, a cultura
organizacional deve fornecer o ambiente certo a fim de que atitudes e comportamentos
adequados proliferem em toda a instituigdo.

Na saude, a obtengdo da cultura organizacional torna-se desafiador porque se

trata de um servigco complexo prestado por diferentes profissionais de saude que tem



formagdes e maneiras diferentes de executar servigos divergentes, formando grupos
com suas proprias culturas, o que dificulta o trabalho em equipe com foco no paciente.

O plano de capacitagdo deverd ser elaborado considerando as ferramentas ja
abordadas, como o 5W3H e o PDCA e ndo deve ser somente para os profissionais: os
pacientes também devem ser incluidos.

Pacientes ou usuarios sdo, geralmente, tratados de uma forma passiva, como
vitimas de erros e das falhas de seguranga. Entretanto, eles podem desempenhar um
papel ativo, proporcionando um cuidado eficaz e adequado, prevenindo erros e
garantindo sua prépria seguranga. Em vez de tratar os pacientes como receptores
passivos dos cuidados em saude, é muito mais apropriado vé-los como parceiros, com
um papel ativo em seus tratamentos, sendo reconhecidos e valorizados.

O movimento de seguranca do paciente é incompleto se a perspectiva do
paciente ndo é considerada. O paciente é fonte de informag¢des importantes sobre
potenciais eventos adversos e situagdes de risco, fornecendo dados fundamentais a
respeito de si mesmo e interagindo com a equipe de saude. Por isso, a literatura de
seguranga do paciente destaca a importancia da promogdo de uma parceria entre os
pacientes, seus familiares e os profissionais de saude.

Esta parceria, que compreende comunicagdo eficaz sobre todos os aspectos dos
cuidados, tratamentos ou servicos e habilidade técnica, é fundamental para garantir a
implantagdo do programa de seguranca do paciente nos hospitais. As contribuicdes de
tal parceria, geradas através da participagdo ativa dos pacientes, devem ser integradas
de forma sistémica na melhoria da qualidade e seguranga do tratamento.

O paciente deve estar diretamente envolvido na promogdo de sua seguranga,
ajudando a chegar a um diagndstico preciso, auxiliando na decisdo sobre o tratamento
mais adequado, escolhendo um profissional experiente e que transmita seguranga,
assegurando que o tratamento seja administrado corretamente, monitorado e
respeitado, e identificando os efeitos colaterais ou eventos adversos, para que medidas
apropriadas sejam tomadas de maneira mais rdpida e efetiva. Para tanto, é essencial
que, além dos profissionais de saude estimularem e apoiarem uma postura mais ativa
dos pacientes, estes também estejam preparados para assumir maior responsabilidade

por sua saude e seus cuidados sempre que possivel.



A formacdo de profissionais para cooperar com o programa é fundamental para
0 sucesso dessa iniciativa. Educar os profissionais em praticas de segurancga, formando-
os para o trabalho em equipe, para observar melhor as situagdes do dia-a-dia e notificar

falhas do processo assistencial.

N&o por acaso a comunicagdo é tema de meta internacional para a seguranga do
paciente. No Brasil, ela esta apontada como a 22 meta (Figura 4). Além disso, o processo
de gestdo de riscos requer a comunicagdo e consulta as partes interessadas durante
todo o processo, conforme foi abordado pela Figura 1. Portanto, faz-se necessario ter
plano para a comunicagdo social institucional voltado para a seguranga do paciente, que
também pode ser baseado em ferramentas como o 5W3H e o PDCA.

Devem ser desenvolvidas estratégias de marketing e comunicagdo internos para
que seja obtido o efetivo compromisso dos profissionais com a seguranga e a qualidade
prestada pelo estabelecimento de saude.

O endomarketing ou marketing interno tem como principal objetivo envolver
todas as pessoas da organizagdo para que as mesmas aceitem os conceitos e objetivos
do marketing e se envolvam na escolha, na prestagdo e na comunicagdo do valor para
o cliente.

Ndo é apenas uma estratégia de motivagdo de funciondrios. Para que eles
realmente estejam motivados, o marketing interno deve estar focado na valorizagdo do
profissional e, portanto, deve estar intimamente articulado com a gestdo de recursos
humanos. A comunicagdo de valores institucionais para o cliente externo depende da
valorizagdo dos clientes internos.

O endomarketing prevé a harmonizagdo de conceitos, métodos e valores
institucionais, para que sejam refletidos nos servigos prestados. Os valores, bem como
metas e planos de agdo institucionais, devem ser transmitidos para que os

colaboradores os conhegam, pois sé podem repassar algo para o qual sdo apresentados.



Isso vale para todos os colaboradores da organizagdo, ainda que esta possua
corpo clinico aberto e diversos servigos terceirizados. Todos sdo colaboradores para
obten¢do do produto final: a assisténcia a saude. Partindo deste principio, os
colaboradores de todos os niveis da organizagdo devem participar ativamente do
programa de seguranga do paciente. O hospital deve assegurar que eles estejam
suficientemente envolvidos, capacitados e motivados para atuar de forma orientada na
prestacdo do servigo. A orientagdo dos colaboradores deve ter um Unico foco: o
paciente. A fim de obter o envolvimento de colaboradores capacitados e em harmonia
com a politica institucional, deve ser utilizado um mecanismo eficaz de comunicagdo.

Campanhas temdticas internas tem sido importantes mecanismos de
comunicagdo com os colaboradores, seja para o incentivo ao relato voluntério de
incidentes, seja para a comunicagdo da politica institucional, de novos protocolos,
processos ou procedimentos adotados para a promogdo da seguranga dos pacientes.

A troca de informagGes, a disseminagdo de boas ideias e resultados entre os
diferentes setores do hospital sdo necessdrios para envolver as equipes e promover a
cultura de seguranga.

Segundo a Portaria MS n2 529/2013, a cultura de seguranga configura-se a partir

de cinco caracteristicas operacionalizadas pela gestdo de seguranca da organizagdo:

a) cultura na qual todos os trabalhadores, incluindo profissionais
envolvidos no cuidado e gestores, assumem responsabilidade pela sua
prépria seguranca, pela seguranga de seus colegas, pacientes e
familiares;

b

cultura que prioriza a seguranga acima de metas financeiras e
operacionais;

c) cultura que encoraja e recompensa a identificagdo, a notificacdo e a
resolugdo dos problemas relacionados a seguranga;

d

cultura que, a partir da ocorréncia de incidentes, promove o aprendizado
organizacional; e

e

cultura que proporciona recursos, estrutura e responsabilizacdo para a

manutencgao efetiva da seguranga.



Para tanto, os colaboradores da equipe devem sentir-se seguros ao informar e
discutir sobre os riscos, incidentes e, quando ocorrerem, os eventos adversos,
compreendendo que estes ocorrem muito mais frequentemente devido a existéncia de
sistemas frageis, e ndo por causa de falhas dos profissionais.

Para obter uma informagado qualificada sobre riscos e incidentes, a organizagdo
deve estabelecer um sistema de identificagdo, anadlise, avaliagdo e tratamento dos
mesmos. Para iniciar, deve-se identificar, seja por vigilancia passiva (baseado em
notificagGes voluntarias), seja por vigilancia ativa, que esta baseado em sistemas de
monitorizagdo intensiva ou busca ativa. Estes sistemas serdo abordados em documento
norteador especifico.

Criar uma identidade visual do programa institucional de seguranga do paciente
pode ser um bom aliado na divulgagdo do mesmo, obtendo resultados mais rapidos
quanto ao envolvimento das diferentes equipes nas atividades propostas institucionais.

Aidentidade visual pode também passar a ser utilizada com os clientes externos,
especialmente os pacientes. Assim como no plano de capacitacdo, ele deve ser
envolvido no da comunicagao.

Uma comunicagdo efetiva com o paciente deve ser estabelecida, estimulando-o
a questionar os varios aspectos da terapéutica medicamentosa, atuando como parceiro
no tratamento, devendo ser conscientizado de que tem direito a informagao sobre sua
condicdo e sobre os medicamentos prescritos. O uso de apostilas, livretos e/ou folhetos
com explicagBes simples, que possam ser consultados sempre que necessario, pode
constituir estratégia viavel para a garantia de uma terapéutica medicamentosa eficiente

e segura aos pacientes.



CONSIDERAGOES FINAIS

O que se espera com a elaboragdo e acompanhamento dos resultados dos planos
relacionados a seguranga do paciente € a incorporagdo dos processos de gestdo de
riscos como prética diaria, “contaminando” os profissionais de saude para que a cultura
de seguranga do paciente saia do papel e se torne um dos valores intrinsecos as
institui¢des brasileiras.

Vocé esta convidado a auxiliar nesta contaminagdo do bem: méos a obra!
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| GLOSSARIO

CONCEITOS BASICOS: VALE A PENA SABER!

cultura da seguranga

dano

evento adverso

gestdo de risco

incidente

nao conformidade

conjunto de valores, atitudes, competéncias e
comportamentos que determinam o
comprometimento com a gestdo da saude e da
seguranga, substituindo a culpa e a punigdo
pela oportunidade de aprender com as falhas e

melhorar a atengdo a saude

comprometimento da estrutura ou fungao do
corpo e/ou qualquer efeito dele oriundo,
incluindo doengas, lesdo, sofrimento, morte,
incapacidade ou disfungdo, podendo, assim,

ser fisico, social ou psicolégico
incidente que resulta em dano a satde

aplicagdo sistémica e continua de politicas,
procedimentos, condutas e recursos na
identificacdo, analise, avaliagdo, comunicagdo e
controle de riscos e eventos adversos que
afetam a seguranca, a saude humana, a
integridade profissional, o meio ambiente e a

imagem institucional

evento ou circunstancia que poderia ter
resultado, ou resultou, em dano desnecessario

a saude

evento ou circunstancia que estd relacionada a

processos que geraram resultado insatisfatorio;



plano de seguranga do
paciente em servigos de

saude

potencial evento adverso

queixa técnica

seguranca do paciente

sistema de identificagdo e
notificacdo de incidentes e

queixas técnicas

sistema de notificacdo em

vigilancia sanitaria

documento que aponta situagdes de risco e descreve as
estratégias e acoes definidas pelo servigo de satude para
a gestdo de risco visando a prevengdo e a mitigagdo dos
incidentes, desde a admissdo até a transferéncia, a alta

ou o 6bito do paciente no servigo de satde

Incidente que tenha potencial para causar danos
(evento adverso), mas ndo ocorreu por acaso ou

porque foi interceptado intencionalmente.

qualquer suspeita de alteragdo/irregularidade de um
produto/empresa relacionada a aspectos técnicos ou
legais, e que podera ou ndo causar dano a saude

individual e coletiva

redugdo, a um minimo aceitdvel, do risco de dano

desnecessario associado a atengdo a saude

mecanismo por meio do qual é possivel identificar,
ativa ou passivamente, riscos, incidentes e queixas
técnicas, bem como notifica-los, avalia-los, trata-los e

monitora-los

também conhecido como NOTIVISA, é um sistema
informatizado na plataforma web, previsto pela
Portaria n° 1.660, de 22 de Julho de 2009, do Ministério
da Saude. E disponibilizado no site da Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) para receber as
notificagGes de eventos adversos (EA) e queixas
técnicas (QT) relacionadas aos seguintes produtos sob
vigilancia sanitaria: medicamentos; vacinas e
Imunoglobulinas; artigos médico-hospitalares;
equipamentos médico-hospitalares; produtos para
diagndstico de uso in vitro; uso de sangue ou
componentes; cosméticos, produtos de higiene pessoal

ou perfume; saneantes; agrotdxicos
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EBSERH

Ministério da
Educagdo

HOSPITAIS UNIVERSITARIOS FEDERAIS

Revisdo e Validagdo
Participantes da 12 Oficina EBSERH sobre Seguranca do Paciente,
realizada em Brasilia — DF, nos dias 25 e 26 de fevereiro de 2014.

Alaide F. de Castro — HUB/UnB

Ana Lucia L. de Oliveira — HU/UFMS
Antoénio Carlos B. Noblat — HUPES/UFBA
Arnaldo C. de Medeiros — HULW/UFPB
Bruna Mafra Guedes — EBSERH/Sede
Claudia Fernanda L. Vidal —= HC/UFPE
Cristiane A. Andrade — HC/UFMG
Cristina C. H. B. de Oliveira— HC/UFTM
Daniel F. da Cunha — HC/UFTM

Eugenie D. R. N. Vianna — MEAC/UFC
Flavia Cristina F. Pimenta — HULW/UFPB
Genilde G. de Oliveira — HU/UFS
Helaine Carneiro Capucho — EBSERH/Sede
lara Antonia L. Nogueira — HU/UFMA
lara Teresinha B. Ramos — HU/UFSM
José Carlos dos Santos — EBSERH/Sede
José Luiz B. de Oliveira - MCO/UFBA
Katia Luzia M. Saboia — HUIM/UFMT
Lorena P. Ramos — MCO/UFBA

Luciana B. de Santana — HU/UFS
Luciana G. Viana — HC/UFMG

Mabel M. Cavalcanti — HUOL/UFRN
Maria da Guia Medeiros — MEJC/UFRN
Madrcio D. M. Mascarenhas — HU/UFPI
Maria Elizete A. Araljo — HUGV/UFAM
Maria Jacinta Pereira— MCO/UFBA
Maria José Maldonado — HU/UFMS
Mariana T. R. C. Garcia— HUGD/UFGD
Micheline V. M. Henriques — HUB/UnB
Ménica A. Neri — MCO/UFBA

Paula dos Santos Grazziotin — EBSERH/Sede
Paula F. Vassalo - HUCAM/UFES

Paulo Roberto D. Ledo — HUIM/UFMT
Petrénio S. Spinelli— HUAB/UFRN
Rosalice N. Andrade — HUWC/UFC
Rose A. Assumpg¢do — HUGD/UFGD
Samara F. C. G. Carlos — HUB/UnB
Sebastiana M. C. Calmon — HUCAM/UFES
Silvia H. Cavalcante — HU/UFMA
Simone S. Magalhdes - HUWC/UFC
Thiago L. Pessoa — MEJC/UFRN

Wilma N. Lopes — MEAC/UFC
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